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HASZNALATI UTMUTATO — STERIL ES NEM STERIL GYEMANTTAL BEVONT FOGASZATI
MAROFUROK, VIDIA (VOLFRAM-KARBID) FOGASZATI MAROFUROK ES FOGASZATI KORONGOK

MIRE TERJED KI

Ez a hasznalati Utmutatdé (IFU, Instructions For Use) az MDT rotacids eszkdzeihez altalanos utasitasokkal, illetve a
tébbszor hasznélatos gyémant fogdszati marofurdk/korongok és vidia (volfram-karbid, a tovabbiakban , TC”,
Tungsten Carbide) marofurdk elsé hasznalat el6tti, azutan pedig minden egyes Ujbdli hasznalat utani tisztitdsara
és glzsterilizalasara vonatkozo konkrét Ujrafeldolgozasi (Ujbdli hasznalatra vald alkalmassa tételre vonatkozo)
utasitasokkal szolgal. A tobbszor hasznélatos gyémant fogdszati marofurdk/korongok és a TC mardfurdk gyarilag
mechanikailag tisztdk, de NEM sterilek.

Az MDT gyémant fogdszati marofurdkat gyémanttal bevont rozsdamentes acélbdl gyartjak.

A vidia mardéfurdkat egyetlen TC-darabbdl vagy sebészeti min6ségli rozsdamentes acél szarra [stem]
rakeményforrasztott [brazed] TC cslcsbdl gyartjak.

A gyémantbevonatos fogaszati korongokat rozsdamentes acélbdl, az effektiv ragéfellileten gyémantrészecskékkel
bevonva gyartjak.

A gyémant mardéfurdk és korongok, valamint a TC fogaszati maréfurdk az MDT azon fogészati rotdciosmdszer-
kinalatdba tartoznak, amely az Ugyfelei szdmadra rendelkezésre all, benne gyémantbevonatos mardfurékkal, TC
fogdszati mardéfurokkal, korongokkal és fogaszati polirozdkkal.

A rotacids muszer lehet gydrilag egyszer hasznalatos steril ® (gammabesugarzassal sterilizalt) vagy
tobbszor hasznalatos nem steril — a kovetkezdk szerint:

=

Toébbszér hasznalatos* Egyszer

hasznalatos {CONTROLLED-;
Gyémant marofurdok + + DL—}CUMEN_TJ’
Vidia (TC) marofurok + +

Gyémantkorongok + -

* Tartsa be az Ujrafeldolgozéasra vonatkozé utasitasokat

FOGASZATI ROTACIOS MUSZER — AZ ALKALMAZAS INDIKACIOJA

Ezek a rotdcios mlszerek sokféle helyreallitasi eljarashoz hasznalhatok, példaul a kovetkez6khoz: szuvasodas vagy
régi tomések eltdvolitdsa, kavitdsok tomésre vald el6készitése, tomések-potlasok lesimitdsa (finirozasa),
interproximalis redukcid (IPR), korondk eltavolitasa, fogszabdlyozasi eszkdz0s eljaras és barmilyen egyéb fogaszati
operacid. Sokféle fogaszati anyag vagasara/marasara [cut], csiszoldsara [grind] és polirozasara [polish]
hasznalhato, olyan foganyagokéra is, mint a fogzomanc vagy a dentin, valamint olyan fogdszati anyagokéra, mint
az amalgam, a kompozit, a cirkdnium-dioxid [zirconia], a litium-diszilikat, az Gvegcementek, a polimer- és
keramialeplezések, valamint kulonféle 6tvozetek.

RENDELTETES
A fogaszati rotaciés miszer rendelSkben és korhazakban végzendd laboratériumi és fogdszati alkalmazéasokra
vald, mind vizsgaldoszék melletti, mind a fogas szajnyilason [dental oral orifice] belili esetre.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

Szakszer( alkalmazdas — A fogdszati rotacios mlszerek fogdszathoz valok, és kizarodlag fogorvosok, valamint
képzettséglk és tapasztalatuk alapjan ezen m(iszerek alkalmazéasaban jartas egyéb képesitett szakemberek
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hasznalhatjdk. Ennek megfelel6en nem szlikséges felhasznaldi betanitas az orvostechnikai eszk6z meghatarozott
teljesit6képességének (megfeleld mikodésének) és biztonsdgos hasznalatanak a biztositasara.

Laboratériumi alkalmazasoknal ezen miszerek hasznalatat engedéllyel rendelkezd [licensed] technikusnak kell
végeznie.

KIKNEL HASZNALHATO A TERMEK
Minden olyan betegnél, akinek fogaszati ellatasra van sziksége.

ELLENJAVALLATOK ES FIGYELMEZTETESEK
e  MDT gyémant marofurok alkalmazasa esetén az ismerten nikkelallergias betegeknél a TC marofuro és a
gyémantkorongok alkalmazdsa ellenjavallott.
e Avolfrdmkarbid furdok haszndlata nem javasolt kobaltra érzékeny betegeknél; Ezekben az esetekben meg
kell fontolni az alternativ eszk6zok hasznalatat.

Az MDT FOGASZATI MAROFUROIVAL/KORONGIAIVAL EGYUTT ALKALMAZOTT TERMEKEK:

A gyémant és a TC fogaszati mardfurdk/korongok kompatibilisek barmely olyan jovahagyott orvostechnikai
eszkozokhoz vald kézi egységgel (kézidarab, manipuldtor), amely FG (friction-grip, dérzszaras), RA (right-angle,
latch-type, lassu fordulatszamu, derékszogd, reteszel8s) és HP (handpiece-tipusu, hosszu egyenes)
marofurdszarakkal mikodtethets. Az MDT rotacids mUiszerei gyarilag a kovetkez§ szarak barmelyikében

lehetnek:
MDT rotaciés mUszer FG RA HP
Gyémant maroéfurék + +
Vidia (TC) mardéfardk + + +
Gyémantkorongok - + +

Hogy az eszkoz alkalmazasa a lehetd legeredményesebb legyen, tartsa a kézi egységeket megfelel6 mikddési
kordlmények kozott (illetve jé Gzemképességi dllapotban)! A kézi egységek helyes karbantartdsanak az
elmulasztdsa eljarasbeli késedelmekhez, illetve a beteg vagy felhasznalo sériléséhez, az eszkdz

légutakba szippantdsahoz vagy lenyeléséhez vagy a preparacio helyének egy elhasznalddott tokmany vagy
turbina vibracidjabol adodo karosodasahoz vezethet.

TAROLAS (HASZNALAT ELOTT):
Szaraz, tiszta kdrnyezetben, szobahémérsékleten tarolandé.

A valasztott mardfuré-mintazatot adott anyag meghatarozott alkalmazasbeli vagasara/marasara fogjak
kivalasztani.
A kovetkez§ tablazat Gtmutatdst ad, és megadja az ajdnlott RPM-értékeket a felhasznald szamara.

FG gyémant maréfurdk esetén:

Mdszerfejatmérd: 1/10 mm Max. megenge(c:;i;()'ﬁ fordulatszém Ajanlott Gizemi fordulatszam (RPM)
007-010 450 000 100 000-220 000
011-014 450 000 70 000-220 000
015-018 450 000 55 000-160 000
019-023 300 000 40 000-120 000
024-027 160 000 35 000-110 000
028-031 140 000 30 000-95 000
032-040 120 000 25 000-75 000
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041-054 95 000 15 000-60 000
055-070 60 000 12 000-40 000
071-100 45000 10 000-20 000

HP mardéflardk és HP gyémantkorongok esetére a kévetkez6 tablazat vonatkozik:

Folyamat Durva maras [gross Konturozas Finirozas Polirozas
reduction]

Standard szinkod kék zold sarga fehér

Fordulatszam, rpm 7 000-10 000 7 000—-10 000 2 000-3 000 2 000-3 000

Vidia maréfiardk esetére az ajanlasok aldbb vannak felsorolva:

TC G Ajanlott tzemi
ére:
Alkalmazas maréfird Anyag (mm) Az MDT azonosité szdma fordulatszam
mm
tipusa (RPM)
FG.TC0002-0008 / 0057 /
Kavitds preparaldsa Standard Fogzomanc/Dentin 010-023 <450 000
0556-0557
Tomések
Standard Amalgam/Kompozit 010-018 FG.TC0330-0331 60 000-120 000
eltavolitdsa
Uregképzés
Standard Fogzomanc/Dentin 010-023 FG.TC0002-0008 / 0035 <2 000
(exkavalas)
Szélek finirozdsa Finirozas Fogzomanc 010-016 FG.TCO057 10 000-20 000
Tomések-potldsok
Finirozas Amalgam 012-023 FG.TC0245 18 000-30 000
finirozasa
Tomések-potlasok
Finirozas Kompozit 012-023 FG.TC557 /057 10 000-20 000
finirozasa
Tomések-potlasok .
Finirozas Uvegionomer 012-023 FG.TC557 /057 10 000-20 000
finirozasa
Korona- és C&B (koronahoz és
Finirozas 010-016 FG.TC557 /057 40 000-80 000
hidfinirozas hidhoz vald) polimer
FG.TC1157-1158 / 1557-
C&B fém faragésa Standard Fémek 018-027 <30 000
1558
Protetikai polimer
Standard Polimer 018-027 FG.TC 1157 /1158 /330 <20 000
faragasa
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GYOGYASZATI ELOVIGYAZATOSSAGI TUDNIVALOK ES FIGYELMEZTETESEK:
Olvassa el figyelmesen:

a)

b)

Az eszkoz kezelGorvos vagy engedéllyel rendelkezd [licensed] betegellatast végz6 szakember 4ltali, a
kovetkez§ utasitdsok szerinti haszndlatra vald.

Hogy az eszkoézt mindenképp megfelelen hasznaljak, olvassa el figyelmesen a csomag

cimkéit (jeloléseit, illetve feliratait)! Ennek az elmulasztasa eljarasbeli késedelmeket, illetve beteg- vagy
felhasznaloi sériilést okozhat. Hasznélat el6tt ellendrizze a steril csomagolas épségét olyan sériilés és
szakadasok tekintetében, amelyek ronthatjak a termék sterilitasat!

A jelen hasznalati Utmutatéban foglaltak be nem tartasa a kovetkez8ket okozhatja: a fog vagy a
tomés/potlas lehetséges karosodasa, a beteg vagy felhasznald sérilése, illetve a m(iszer esetleges
légutakba szippantdsa vagy lenyelése.

A szennyez8dés minden kockdzatdnak az elkertlése érdekében a gyarilag nem steril mlszereket az elsé
hasznalat el6tt és minden egyes Ujabb hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja az alabbi
irdnymutatdsoknak megfelel6en!

Szennyez6dott mlszerek kezelésekor mindig viseljen védékeszty(it!

A steril eszk6zok tasakjat a hasznalatkor kell felnyitni. Célszer( a tasakot megdérizni a kezelés végéig, hogy
j6l beazonosithato legyen.

Ezen miszerek hasznalatakor vigyazzon a beteg szemeire és érzékeny szoveteire!

Ezen miszerek hasznalatakor a betegellatast végzknek célszerl szemvédst és arcmaszkot viselniik.

Az eljaras soran keletkez6 aeroszol és/vagy por belélegzésének az elkeriilésére sebészeti maszkok
viselenddk.

Ugyeljen arra, hogy a m(szer teljesen beleilleszkedjen és befogddjon a kézi egység szoritéhiivelyébe! Ezen
utasitdsok be nem tartdsa okozhatja a fog lehetséges kdrosodasat, a beteg vagy felhasznald sérilését,
illetve a miszer esetleges légutakba szippantdsat vagy lenyelését.

Hasznalat el6tt vizsgalja at a mlszert rozsdasodas, illetve torott és/vagy karosodott hornyok tekintetében;
mindegyik potencidlisan hibas maréfurot/korongot kezelje hulladékként! Elhasznalodott és eltompult
mUszereket ne hasznaljon!

Ne fejtsen ki tulzott nyomast a mlszerre; attdl ugyanis kedvezétlen h6hatas is keletkezhet, és/vagy
el6fordulhat, hogy az eszkdz nem megfelel6en fog miikodni!

A lokalizalt melegedésnek és/vagy a miszer kdrosodasanak az elkerllése érdekében az eszkdzt a hasznalat
soran folyamatosan mozgassa! A nem kivant héképzddés a beteg szamara kellemetlenséget, fog- vagy
szovetelhalast, illetve égési betegsériléseket okozhat.

Vigyazzon, nehogy tul hegyes szoghen vegye ki a m(iszert, nehogy olyan emel8eré/erattétel [leverage]
vagy megtorés |épjen fel, ami a beteg vagy a felhaszndld szamara esetleg sérilést okozhat!

M(szert kézi egységre semmilyen esetben se erdltessen ra, ez ugyanis olyan kart tehet a kézi egység
szoritohlvelyében [collet], ami eljardsbeli késedelmeket is okozhat!

Ne Iépje tul a cimkén jelzett maximalis fordulatszamokat, ez ugyanis kedvezétlen hGhatast vagy
dekoncentréltsagot [lack of application] kelthet!

A gyermekekhez valé Diamonds mardéfurdkat olyan mini kézi eszkdzzel célszer(i hasznalni, ami révid szaru
marofurokkal, valamint legfeljebb 20 mm hosszd normal mardéfurdkkal rendesen alkalmazhato.

Ne hasznalja a készilék csomagolasan feltlintetett lejarati id§ utan

A fogdszati mUszer mintdzat és alak szerinti kivalasztdsa a kezel6orvos belatasara van bizva; a
szlkséges alkalmazédsnak megfeleléen fogjak megvalasztani.
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK GYEMANT FOGASZATI MAROFUROK/KORONGOK ES TC MAROFUROK
(TOGBBSZOR HASZNALATOS) ESETERE

MIRE TERJED KI

Az aldbb kifejtett Ujrafeldolgozasi utasitasok csak a tobbszor hasznalatos mardéfurdk/korongok esetére
vonatkoznak. A mardéfurdk Ujrafeldolgozdsa az els6 hasznalatba vételkor és az Ujabb hasznélatok el6tt lesz
esedékes.

Az UJBOLI HASZNALAT KORLATAI

Az MDT fogdszati mardéfurdira/korongjaira az Gjrafeldolgozasnak nem lesz jelentds mértékd hatdsa. A
marofurd/korong élettartamanak a végét meghatérozza a hasznélat sorédn bekovetkez§ elhasznalddas és
karosodas. A mardfurdkat az elézetes tisztitasi folyamat sordn célszer( atvizsgalni meghibasodasok tekintetében.
Ugyelni kell arra, hogy a hasznélat és az Gjrafeldolgozés k6zotti id6koz a lehetd legrévidebb legyen, nehogy a
szennyezBanyagok megszaradjanak, megnehezitve a tisztitdst. Tartsa tehat a szennyes fogdszati miszereket a
tisztitd- vagy fert6tlenitészerbe meritve a gyartoi utasitasoknak megfelelGen; semmiképp se Iépje viszont tul a
12 6rat!

A fert6tlenit8oldatokban vald huzamosabb tarolds korrdzidt eredményezhet, jobb tehat elkerdini.

Vigydzat: Ne hagyja a mardéfurokat/korongokat fixativ hatasu fertStlenit6kbe (példaul aldehidalapu
készitményekbe) meritve, hacsak a maréfurdkat/korongokat el6szor alaposan meg nem tisztitottak!

FIGYELMEZTETESEK

A hasznalt miszert jobb szennyezettnek tekinteni, és célszerl az Ujrafeldolgozas soran megfeleld kezelési
ovintézkedéseket tenni. VéddGkeszty(li, szemvéds és maszk viselése ajanlott. Mds megoldasokra lehet sziikség, ha
a beteg részérdl fenndllnak konkrét fert6zési vagy atszennyez&dési kockazatok. A hasznalt marofurok tovéabba
bioldgiai veszélyforrasnak szamitanak; ezek hulladékként vald elhelyezését a bioldgiai veszélyforrast képezé
hulladékokra vonatkozé rend szerint kell végezni — kivéve, ha az Ujrafeldolgozési eljardsokat az utasitdsoknak
megfelel6en elvégezték.
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TISZTITASRA VALO ELOKESZITES

Az elGtisztitasra vonatkozoan kilonleges el&irdsok csak akkor vannak, ha
helyi higiéniai megoldasok szlikségessé teszik a hasznalat utani azonnali
fertStlenitézést. Ebben az esetben a valasztott fertétlenitének az
alkalmazandd fogészati mar6furdk/TC/korongok tisztitasdhoz vald
alkalmazhatdsagat a felhasznaldnak validalnia (ellendriznie) kell, és be kell
tartani a gyarto utasitasait.

Mivel a manuadlis tisztitds csak tobbé-kevéshé ismételhetd meg, a tisztitasi
stadiumhoz jobb az automatizalt tisztitds és a g6zsterilizalas.

A MANUALIS TISZTITAS, A SZARITAS
ES AZ ATVIZSGALAS ELIARASRENDIJE

Ha manualis tisztitast valdsitanak meg, jobb a mszereket erre a célra
fenntartott mosogatdban tisztitani.

Rogton a haszndlat utan végezzen el6tisztitast folyatott vizzel és kefével,
kilénosen a nehezen hozzaférhetd részeken (hornyok, sorték, furatok, durva
feltletek).

1) Oblitse a m(iszert folyatott hideg vizzel legaldbb 1 percig.

2) Aztassa be olyan 0,1-0,3%-0s enzimes, semleges, tisztitd vagy
tisztito-fertStlenitd hatdsu tisztitdszerbe, amely alkalmazhatd a
cimkéje (rendeltetése) szerint fogaszati rotacios miszereken vagy
masfajta tobbszor hasznélatos orvosi miszereken, betartva a
szergyartd utasitdsait. Legaldbb 2 percig dztassa.

3) Ezutdn, még bemeritett dllapotban, kefével tisztitsa meg alaposan
a testtdl tavol/elfelé — lassu, kimért/fegyelmezett modon, nehogy a
kefés tisztitas soran szorddas vagy froccsenés-loccsanas Gtjan
szennyezBanyagok atterjedjenek.

4)  Alehetséges eszkdzkarosodas elkerllése érdekében minden
esetben puha nejlonkefe (nejlonecset) ajanlott.

5) Vegye ki a miszereket a flirdébdl, és 6blitse azokat langyos
folyatott vizzel legaldbb 2 percig, amig lathatdan tisztak
nem lesznek.

6) Tisztitas utdn vizsgalja 4t a mlszerek tisztasagat nagyitoval, hogy
sikerllt-e minden szennyez6dést eltavolitani. Sziikség esetén
ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

7)  Széritsa meg a mUiszereket — részecskéit nem hullato térlékendével
vagy tiszta sUritett levegbvel.

8) Vizsgalja 4t a miszereket, sziikség esetén nagyitoval, hogy nincs-e
jele kdrosodasnak és/vagy korrézidszer(i leromlasnak. Kilonésen
Ggyeljen a horonyra, a fogazatra és a szarakra, hogy nincsenek-e
rajtuk letoredezések/repedések, rezgési nyomok, deformaciok,
valamint altaldnos elhasznalodas! Az aggélyos allapotunak talalt
mUszereket hulladékként kell kezelni.

Megjegyzés: Automatizalt Ujrafeldolgozas el6tt a miszereket a felileti
szennyez6désektél mentesiteni kell.

AUTOMATIZALT TISZTITAS

ELOTISZTITAS

1) Készitsen elé 0,1-0,3%-0s semleges/kiméletes pH-ju enzimes
tisztitdszert, a gyartd utasitdsainak megfelel6en.

2) Oblitse a miszereket folyatott csapvizzel legaldbb egy (1) percig.

3) Aztassa a miiszereket rogton/kdzvetlenil tisztitdszeroldatba,
legaldbb két (2) percre.

4)  Legaldbb egy (1) percig (korongoknal oldalanként egy-egy percig)
folyatott viz alatt puha nejlonkefével (nejlonecsettel) dorzsolve
tavolitsa el az esetleg még rajta maradt vért, illetve tormeléket.

5) A mdszereket tiszta kendére helyezze, nehogy érintkezzenek
egymassal a kdvetkezd tisztitdsi eljaras soran!
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AZ AUTOMATIZALT TISZTITAS ELJARASRENDJE

Helyezze a mlszereket a mosogatdgépbe [washer] egy kis alkatrészekhez
valé alkalmas talcaban vagy a teherhordén — gy, hogy a mUiszerek minden
felllete megtisztitasra és fertGtlenitésre kerdljon.

1. Futtassa az automatikus mosdciklust — Rovid ciklusra vonatkozé
paraméterek.
2. Két(2) perc el6émosas 3015 °C-on (86+9 °F) csapvizzel.

3. Tiz (10) perc fémosas természetes semleges pH-ju tisztitoszerrel és
csapvizzel 4545 °C-on (11349 °F).

4.  Egy (1) perc 6blités csapvizzel 30 °C-on (86 °F).

5. Tiz (10) perc desztillalt vizes oblités 30 °C-on (86 °F).

6. Husz (20) perc széradni hagyasi fazis 80 °C-os (176 °F) meleg levegdn.

7. Ot (5) perc szaradni hagyasi fazis 110°C-os (230°F) meleg levegén.

Megjegyzés: Az MDT mUszerek automatizalt Ujrafeldolgozasanak a
validalasat Miele PROFFESIONAL mosogatogéppel (PG8593 tipus) és a Power
Zyme (Deconex) tisztitdszerrel végezték.

A felhasznald altali helyi validalassal (alkalmassag-ellendrzéssel) hasznalhatdk
mas egyenértékd Ujrafeldolgozasi tisztitdszerek.

Az alkalmazasra keril6 tisztitod- és fertStlenitészereknek kompatibilisnek kell
lennilik a fogaszati marofarokkal/korongokkal; ellenkez esetben
el6fordulhat gyorsabb korrézid vagy mas kdrosodds. A mosogatdgép-
fertStlenitd és a tisztitdszer gyartdjanak az utasitasait be kell tartani.

AZ AUTOMATIZALT TISZTITAS UTANI ELLARASREND

1) A mosogatégép-program végén vegye ki a miszereket.

2) Ellendrizze, hogy a mlszerek szdrazak-e; sziikség esetén szaritsa
meg azokat orvosi min@ségu s(iritett levegbvel.

3)  Nézze 4t a mardéfurokat, hogy tisztak-e.
Ha még mindig lathato a szennyezettség, tisztitsa Ujra a
mUszereket manualisan.

4)  Ezt kovetben az Ujratisztitott miszereken sterilizalas el6tt ismét
automatikus Ujrafeldolgozast kell végezni.

5) Minden mUszert &t kell nézni, hogy tisztak, épek és hasznalatra
alkalmasak-e, sziikség esetén megvilagitdsos nagyitoval.

6) Minden mszert ellendrizni kell karosodas és elhasznalédas
tekintetében. A kdrosodott orvostechnikai eszk6zok a
tovabbiakban nem hasznalhatdk, azokat el kell kiléniteni.
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STERILIZALAS — GOzZEL

MIRE TERJED KI

Ezek a sterilizalasi utasitdsok az eredetileg nem steril mardfurokra és korongokra, valamint az éppen
Ujrahasznalatra kerll6 nem steril mardfdrdkra vonatkoznak. A cimkén ,Sterile” (Steril) megjelolésti mardfurdk
esetén az els@ hasznalat el6tt nincs szikség sterilizalasra.

CSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ Akar el6vakuum-ciklusos autokldv, akar gravitacios kiszoritas
alkalmazasa esetén helyezze a miszereket megfelelé miszertalcakba,
vagy csomagolja azokat g6zsterilizaldsra validalt tasakokba.

MEGIEGYZES: Sterilizdldsra vonatkozd helyi jogszabdlyok szerint elé
lehet irva, hogy a fogdszati miszereket a — bdrmelyik autokldvtipusban
vald — feldolgozashoz tasakokba csomagoljdk.

STERILIZALAS A miszerek sterilizaldsahoz tartsa be az autoklavgyartd utasitasait!
Kulonosen pedig: tgyelni kell arra, hogy ne 1épjék tul az autoklavra
vonatkozd maximalis ajanlott terhelést/toltetet [load].

Az MDT mind az el6vakuumos, mind a gravitacios kiszoritasos tipusu
autoklavbeli gézsterilizalast validalta — 4 perc tartasi id6, 134 °C
hémeérséklet és 15 perc szaritasi id6 esetére.

A tartasi id6 [holding time] az az id6tartam, ameddig a minimalis
hémérsékletet legaldbb fenntartjak.

Megjegyzés: Az MDT fogészati mUiszerekhez a g6zsterilizalas validalasat
Yipak 6nzaro sterilizacids tasakok hasznalataval végezték.

1) Helyezze a becsomagolt mUszereket a sterilizacids kamraba.
2) Inditsa el a programot. (A validalt id6tartam minimalisan
négy (4) perc volt, lehet hosszabb id§ is.)

Ciklusidé percben Ciklushémérséklet (°C) Széritasi id6
minimalisan (Min.) (perc)
4 134 °C 15

3) Aprogram végén vegye ki a m(iszereket, és hagyja azokat
lehdlni.

4)  Ellendrizze a csomagolast lehetséges kdrosodas és
arnyékoldhatdsok [screening effects] tekintetében.

5) A problémds csomagolast nem steril jelleglként &t kell
vizsgdlni. A mUszereket Ujra kell csomagolni és sterilizalni.

MEGJEGYZES: A miszertartok (allvany [stand]) sterilizacids célokra
csakis azonnali felhaszndlds esetén alkalmazhatok.

TAROLAS Az eszkozt, amig nincs ra szlkség, célszer( a sterilizacios tasakban
tarolni.
Szaraz, tiszta korilmények kozott, szobahémérsékleten ajanlott térolni.

A TISZTITAS ES A GOZSTERILIZALAS VALIDALASA

A fent részletezett folyamatokon elvégzett validalas szerint azok képesek az MDT fogaszati marofurdit és
polirozodit Ujbdli hasznalatra el6késziteni. Tovabbra is az Ujrafeldolgozdnak kell gondoskodnia arrdl, hogy az
Ujrafeldolgozds, ahogy azt az Ujrafeldolgozasi létesitményben 1évé felszerelések, anyagok és személyzet
alkalmazasaval ténylegesen végzik, elérje a szlikséges hatdst. Az ezen utasitasoktdl valé minden eltérést célszer(
az eredményesség és a potencialis nem kivant eredmények tekintetében kell&en kiértékelni.

ARTALMATLANITAS
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A haszndlt polirozdk bioldgiai veszélyforrasnak szamitanak; ezek hulladékként vald elhelyezését a bioldgiai
veszélyforrast képezd hulladékokra vonatkozo szabalyozasoknak megfelelGen kell végezni.

VISSZAKOVETHETOSEG

. . , s p . LOT , . s
Mindegyik csomag cimkéjén van egy Tételszam (Lot number) . A termékkel kapcsolatos lGzenetvaltasokban
ezt a szamot minden esetben szerepeltetni kell.

KAPCSOLATFELVETEL AZ MDT-VEL:

Ha komoly incidens (,stlyos véaratlan esemény”) fordult el az eszkozzel 6sszefliiggésben, azt be kell jelenteni az
MDT részére (az aldabb megadott cimen), valamint a felhasznald/beteg illetésége szerinti tagéllam illetékes
hatdsagi szerve [competent authority] részére.

Mardéfuréknak az MDT részére valo visszajuttatasa esetén, kérjlk, Ugyeljen arra, hogy a szennyez6dott
és/vagy potencialisan szennyez8dott mardflirok eredményesen megtisztitott allapotban legyenek, és a
visszajuttatashoz megfelelSen legyenek becsomagolva.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE:

c € CE-megfelel6ség

0483

REP Jelzi, hogy ki a hivatalos képviselet (,meghatalmazott képvisel&”)

%

Orvostechnikai eszkoz

Gyartdé

Lejdrati datum

MD
[l A gyartas datuma

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

REF Kataldgusszam / Alkatrészszam (P/N)
Gyartasi tétel [batch] kddja/szama
LOT y [ ] kodja/
Egyedi eszkbzazonositd
UDI &Y
N\ > A hasznéalat idején mindvégig viseljen maszkot és szemvédd
{ |
N/ @ felszerelést
— »

STEHILE Besugdrzassal sterilizalva

Megjegyzés: csak steril termékek esetén
Ujrahasznalni tilos

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

. Ne hasznalja Ujra

Megjegyzés: csak steril termékek esetén
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Egyszeres sterilgdt-rendszert jelez

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

.g Nem steril termék
Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén

IMPORTOR

134°C Gd6zsterilizaldban sterilizalhatonak kell lennie
it

Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén
Tajékozodjon a hasznalati utmutatobdl

@ Tilos hasznalni, ha a csomagolds sérilt; tdjékozodjon a hasznalati

Utmutatobal
-T"a'- Szarazon tartandé
e Napfénytdl tavol tartandé.
ZX
40° HEmérséklethatar- 50C és 400C kozott.
A
Max. fordulatszam (RPM)
max
R)(On|y (ref.: US FDA CDRH) Kizardlag szakmai hasznalatra vald ESZKOZ
ELERHETOSEGI INFORMACIOK:
MDT, MicRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, IZRAEL
TELEFON: +972-4-6094422
Gyérto FAX: +972-4-6597812

E-MAIL: INFO@MDTDENTAL.COM
WEB: WWW.MDTDENTAL.COM
OBELIS S.A

BD. GENERAL WAHIS 53

1030 BRUSSELS, BELGIUM

EU |REP

Meghatalmazott képvisel§ (hivatalos
képviselet) az Eurdpai Kozosségben TEL.: +(32)2.732.59.54
FAx: +(32)2.732.60.03

E-MAIL : MAIL@OBELIS.NET

AbroadLlink Translations :
D*D Castellana Business Center e
C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
Forditas 28046, Madrid.
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